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GNR の菌体成分であるエンドトキシンを吸着するポリミキシン B 固定化線維充填カラム














歳、治療開始時点の平均 SOFAスコアは 9.9であった。感染部位としては、腹腔内 38%、肺 18.9%、
尿路 32.2%であった。全患者の３分の２が菌血症を呈していた。両群間の治療開始後 28日時点の
死亡率には差を認めなかった(hazard ratio = 0.878; 95%信頼区間, 0.61– 1.24, P = 0.46)。また、サ
ブ解析では PMXHPと相互関係が明らかな背景因子も認められなかった。 
（結語） 
著者はグラム陰性桿菌感染症に対して PMXHP を追加して行うことの有効性は認められなかっ
たと述べている。 
（考察） 
著者は本論文では、救急医学及び集中治療医学領域で使用されている医療機器について、その有
-３ 
効性評価のための二つの臨床研究を行ったとしている。対象となった医療機器に応じて、適切な臨
床研究のデザインを選択することで、現実的な状況下での医療機器評価を行うことができたと述べ
ている。医療機器では、その製品性能だけではなく、その機器を用いた治療方法全体の有効性が求
められているが、救急・集中治療領域では侵襲的な治療や処置に用いられる医療機器であるもかか
わらず、有効性が曖昧であるものが存在していると述べている。医療機器は、医薬品と異なり品目
数が多く、承認過程が大きく異なっているため、市販されていても、臨床的有効性が適切に検証さ
れていないことがあるとしている。今回実施した研究結果から、有効性に懸念がある医療機器につ
いては、積極的に再評価していくべきであると述べている。このような研究を実行するためには、
小規模な臨床研究にも対応したプラットフォームの開発が不可欠であり、支援体制の拡充が望まれ
るとしている。 
 
審査の結果の要旨 
（批評） 
 救急医学及び集中治療医学領域において、重症患者に使用しているものの、有効性のエビデンス
に乏しい２つの医療機器について、その臨床的有用性を評価している。はじめに出血性ショックに
対する大動脈遮断バルーン（REBOA）の有用性については、単施設の観察研究として、対象患者
を24時間以上の生存の有無により2群に分けて比較によりその有用性を示唆する結果を得ている。
次に敗血症性ショックにおけるポリミキシン B 固定化線維充填カラムによるエンドトキシン吸着
療法の有用性については、多施設観察研究の手法により、本治療の実施群と対照群の生存率を比較
した結果、有用性は認められないと結論している。本研究により提示された医療機器の臨床的有用
性を検討するための観察研究の手法は、無作為化比較試験の実施が困難な環境において取りうる有
効な研究手法であり、救命救急の現場において治療法を選択する上で重要な情報を与えるものと評
価できる。 
平成２８年１２月２７日、学位論文審査委員会において、審査委員全員出席のもと論文について説明
を求め、関連事項について質疑応答を行い、最終試験を行った。その結果、審査委員全員が合格と判定
した。 
よって、著者は博士（医学）の学位を受けるのに十分な資格を有するものと認める。 
 
 
 
 
 
 
